PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ELOCTA 500 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok
ELOCTA 750 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ELOCTA 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ELOCTA 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ELOCTA 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ELOCTA 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

ELOCTA 4000 IU prasok a rozpust'adlo na injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ELOCTA 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 250 1U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstitucii priblizne 83 IU/ml rekombinantného 'udského koagulacného
faktora VIII, efmoroktokogu alfa.

ELOCTA 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kazda injek¢na liekovka obsahuje nominalne 500 1U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstitacii priblizne 167 1U/ml rekombinantného efmoroktokogu alfa.

ELOCTA 750 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kazda injek¢na liekovka obsahuje nominalne 750 1U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstitacii priblizne 250 1U/ml rekombinantného efmoroktokogu alfa.

ELOCTA 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 1 000 U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstiticii priblizne 333 1U/ml rekombinantného efmoroktokogu alfa.

ELOCTA 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 1 500 U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstitucii priblizne 500 1U/ml rekombinantného efmoroktokogu alfa.

ELOCTA 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kazda injek¢na liekovka obsahuje nominalne 2 000 U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstitacii priblizne 667 1U/ml rekombinantného efmoroktokogu alfa.

ELOCTA 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kazda injek¢na liekovka obsahuje nominalne 3 000 1U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstitucii priblizne 1 000 1U/ml rekombinantného efmoroktokogu alfa.




ELOCTA 4000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 4 000 1U efmoroktokogu alfa (efmoroctocogum alfa).
ELOCTA obsahuje po rekonstittcii priblizne 1 333 1U/ml rekombinantného efmoroktokogu alfa.

Sila (v medzinarodnych jednotkach (International Units, 1U)) sa ur¢uje pouzitim chromogénneho testu
podl'a Europskeho liekopisu. Specificka aktivita ELOCTY je 4 000 — 10 200 1U/mg proteinu.

Efmoroktokog alfa (rekombinantny l'udsky koagula¢ny faktor VIII, Fc fazny protein (rFVIIIFc)) obsahuje
1 890 aminokyselin. Vyraba sa technolégiou rekombinantnej DNA v bunkovej linii 'udskych zarodo¢nych
obli¢iek (Human Embryonic Kidney, HEK) bez pridania akychkol'vek exogénnych proteinov 'udského
alebo zvieracicho povodu do procesu bunkovej kultivacie, preéistovania alebo kone¢nej Upravy.

Pomocna latka so znamym u¢inkom
0,6 mmol (alebo 14 mg) sodika v injekénej lickovke.
0.4 mg polysorbatu 20 v injekcnej liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Prasok: lyofilizovany, biely az sivobiely prasok alebo kolac.

Rozpustadlo: voda na injekcie, Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou A (vrodeny deficit faktora VIII).

ELOCTA sa mdZze pouzivat’ vo vSetkych vekovych skupinach.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory méa skusenosti s liecbou hemofilie.

Sledovanie liecby

Pocas lie¢by sa odportc¢a stanovovanie hladin faktora VIII vhodnym spdsobom (jednostupiiovym testom
zrazanlivosti alebo chromogénnymi testami) na zistenie davky, ktora ma byt podana, a frekvencie
opakovanych injekcii. Odpoved’ jednotlivych pacientov na faktor VIII sa moze lisit’, €0 sa prejavuje
roznymi biologickymi pol¢asmi a Uroviiami zlepSenia. Davka odvodena od telesnej hmotnosti moze

u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou a u pacientov s nadvahou vyzadovat’ tpravu. Presné sledovanie

substitu¢nej lie¢by pomocou analyzy koagulacie (aktivita plazmatického faktora VI1I) je nevyhnutné
najma v pripade velkych chirurgickych zakrokov.

Pri pouziti jednostupniového testu zraZanlivosti na baze tromboplastinového ¢asu (aPTT) in vitro na
stanovenie aktivity faktora VIII vo vzorkach krvi pacientov mézu byt’ vysledky aktivity plazmatického



faktora VIII vyrazne ovplyvnené typom reagenéného ¢inidla aPTT aj referenénym Standardom pouzitym
pri teste. Tiez mozu existovat’ vyznamné rozdiely medzi vysledkami jednostupnového testu zrazanlivosti
na béze aPTT a vysledkami chromogénneho testu podl'a Eurdpskeho liekopisu. To je dolezité najmé pri
zmene laboratoria a/alebo reagencného Cinidla pouzitého pri teste.

Davkovanie
Déavka a dlzka substituénej terapie zavisia od zavaznosti deficitu faktora VIII, miesta a rozsahu krvacania
a klinického stavu pacienta.

Pocet jednotiek podaného rekombinantného faktora VIII Fc sa vyjadruje v IU, ktoré suvisia so su¢asnym
Standardom WHO pre liecky s obsahom faktora VI1I1. Plazmaticka aktivita faktora VIII sa vyjadruje bud’
v percentach (v porovnani s normalnou l'udskou plazmou), alebo v IU (v porovnani s medzinarodnym
standardom pre faktor VIII v plazme).

Aktivita jednej IU rekombinantneho faktora V1I1 Fc zodpoveda mnozstvu faktora V111 nachadzajicom sa
V jednom ml normalnej l'udskej plazmy.

Liecba podla potreby

Vypocet pozadovanej davky rekombinantného faktora VIII Fc sa zaklada na empirickom zisteni, ze 1 1U
faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktora VIII o 2 IU/dl. Pozadovana
davka sa stanovi podl'a nasledujiiceho vzorca:

Pozadované jednotky = telesna hmotnost’ (kg) X poZzadované zvysenie faktora VIII (%) (1U/dl) x
0,5 (IU/kg na 1U/dI)

Mnozstvo, ktoré sa ma podat’ a frekvencia podavania maju byt vzdy zaloZzené na klinickej G¢innosti
v individualnych pripadoch.

V pripade nasledujucich krvacavych prihod nema aktivita faktora VIII poc¢as zodpovedajiiceho obdobia
klesnut’ pod danu troven aktivity v plazme (v % normalnej hodnoty alebo IU/dl). Pri epizédach krvacania
a chirurgickych zadkrokoch mozno pouzit’ ako navod na davkovanie tabul'ku 1:



Tabul’ka 1: Navod na davkovanie ELOCTY na lie¢bu epizéd krvacania a pri chirurgickych
zakrokoch

Stupei krvacania/typ Pozadovana hladina Frekvencia davok (hodiny)/dizka lie¢by

chirurgického zakroku faktora VIII (%) 1U/dl  (dni)

Krvécanie

Zacinajuca hemartroza, 20-40 Injekciu opakujte kazdych 12 az 24 hodin

krvacanie do svalu alebo pocas najmenej 1 dia, az kym sa nezastavi

do Ustnej dutiny krvacanie, ¢o sa prejavi tstupom bolesti alebo
zahojenim. !

Rozsiahlejsia hemartroza, 30-60 Injekciu opakujte kazdych 12 az 24 hodin

krvécanie do svalu alebo pocas 3 - 4 dni alebo dlhsie, az kym neustupi

hematém bolest a akutna telesna nespdsobilost’.

Zivot ohrozujiice krvacania 60 — 100 Injekciu opakujte kazdych 8 az 24 hodin, az

kym neustupi stav ohrozenia zivota.

Chirurgicky zékrok

Mensi chirurgicky zakrok 30-60 Injekciu opakujte kazdych 24 hodin pocas

vratane extrakcie zubov najmenej 1 dia, az do zahojenia.

Velky chirurgicky zakrok 80 - 100 Injekciu podla potreby opakujte kazdych 8 az
(pred operaciou a po 24 hodin, az kym sa dostato¢ne nevylieéi rana,
nej) potom pokracujte v lieCbe pocas najmenej

d’alsich 7 dni na zachovanie aktivity
faktora V111 v rozmedzi od 30 % do 60 %
(1u/dl.

1V pripade niektorych pacientov a okolnosti sa interval davkovania moze prediit az na 36 hodin. Farmakokinetické
Udaje su uvedené v Casti 5.2.

Profylaxia

Na dlhodobu profylaxiu sa odporaca davka 50 1U faktora VIII na kg telesnej hmotnosti v intervaloch 3 az
5 dni. Tato davka sa moze upravit’ na zaklade odpovede pacienta v rozsahu od 25 do 65 1U/kg (pozri
Cast’5.1a5.2).

V niektorych pripadoch, najmé u mladsich pacientov, mézu byt potrebné kratsie intervaly davkovania
alebo vyssie davky.

Starsi pacienti
U pacientov vo veku > 65 rokov existuji iba obmedzené skdsenosti.

Pediatricka populécia
U deti vo veku do 12 rokov sa mozu vyzadovat’ CastejSie alebo vyssie davky (pozri ¢ast’ 5.1). Pre
dospievajucich vo veku od 12 rokov sa odporuc¢aji rovnaké davky ako u dospelych.

Spbsob podavania
ELOCTA je uréena na intravendzne pouzitie.

ELOCTA sa ma podavat’ injekéne intravendznou cestou V priebehu niekol'’kych minuat. Rychlost’ podavania
ma zabezpecit’ pohodlie pacienta a nema prekrocit’ 10 ml/minatu.



Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Precitlivenost’

ELOCTA moze spdsobovat reakcie z precitlivenosti alergického typu. Pacienti musia byt pouceni, aby v
pripade vyskytu symptomov precitlivenosti, okamzite prestali uzivat tento liek a kontaktovali svojho
lekara.

Pacienti maju byt’ informovani o prejavoch reakcii z precitlivenosti, ako st zihl'avka, generalizovana
urtikéria, tlak na hrudniku, sipot, hypotenzia a anafylaxia.

V pripade Soku sa musi okamzite zacat’ Standardna protiSokova liecba.

Inhibitory
U pacientov s hemofiliou A je znAmou komplikaciou tvorba neutralizaénych protilatok (inhibitorov) proti

faktoru VIII. Tymito inhibitormi st zvy¢ajne IgG imunoglobuliny, ktoré posobia proti koagulac¢nej aktivite
faktora VIII a st kvantifikované pouzitim modifikovaného testu v jednotkach Bethesda (BU) na ml
plazmy. Riziko vzniku inhibitorov koreluje so zdvaznostou ochorenia, ako aj s expoziciou faktoru VIII,
toto riziko byva najvyssie poc¢as prvych 50 dni expozicie, ale pokracuje po cely zivot, aj ked’ toto riziko je
menej Casté.

Klinicky vyznam tvorby inhibitorov bude zavisiet’ od titra inhibitora, pricom v pripade nizkeho titra hrozi
mensie riziko nedostato¢nej klinickej odpovede nez v pripade vysokého titra inhibitorov.

Vo vSeobecnosti sa maju vSetci pacienti lieCeni koagulaénym faktorom VIII dokladne sledovat’ kvoli
tvorbe inhibitorov, a to prostrednictvom klinickych pozorovani a laboratérnych testov. Ak sa nedosiahnu
ocakavané hladiny aktivity faktora VIII v plazme alebo ak sa nedari zastavit’ krvacanie podavanim
vhodnych davok, je nutné vykonat’ testovanie na pritomnost’ inhibitora faktora VIII. U pacientov

S vysokymi hladinami inhibitora nemusi byt liecba faktorom VIII u¢inna a maju sa zvazit’ iné terapeutické
moznosti. Liecbu takychto pacientov maji vykonavat’ lekari so skiisenostami s lieCbou hemofilie

a s inhibitormi faktora VIII.

Kardiovaskularne udalosti
U pacientov s existujucimi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi moze substitu¢na liecba
pomocou FVIII zvySovat kardiovaskularne riziko.

Komplik&cie suvisiace s katétrom

Ak sa vyZaduje zariadenie na centralny venozny pristup (Central Venous Access Device, CVAD), ma sa
zvazit riziko komplikacii suvisiacich s CVAD vratane lokalnych infekcii, bakterémie a trombdzy v mieste
zavedenia katétra.

Sledovatel'nost
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.



Pediatricka populécia
Uvedené upozornenia a opatrenia platia pre dospelych, deti aj dospievajucich.

Aspekty tykajuce sa pomocnych latok

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej lickovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

V zévislosti od telesnej hmotnosti a davkovania vsak pacient moze dostat’ viac ako jednu injekénu
liekovku (informécie o0 obsahu kazdej injekénej liekovKy, pozri ¢ast’ 2). Musi sa to vziat’ do Uvahy

u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Polysorbéat
Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 20 v kazdej injekénej lieckovke. Polysorbaty mozu sposobit’
alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne interakcie lickov obsahujucich ludsky koagulaény faktor VIII (rDNA) s inymi
liekmi. Neuskutocnili sa Ziadne interakcné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ziadne $tidie reprodukcie na zvieratach s faktorom VIII vykonané neboli. S ELOCTOU sa uskutocnila
Stadia prechodu placentou u mysi (pozri ¢ast’ 5.3). Z dévodu zriedkavého vyskytu hemofilie A u Zien nie
su k dispozicii Ziadne skusenosti tykajlice sa pouzivania faktora VIII pocas gravidity a doj¢enia. Preto sa
ma faktor VIII pouZzivat’ pocas gravidity a doj¢enia iba v pripade, ak je jednozna¢ne indikovany.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ELOCTA nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Zriedkavo sa pozorovali reakcie z precitlivenosti alebo alergické reakcie (ktoré mozu zahifiiat’ angioedém,
palenie a Stipanie v mieste podania infazie, triaSku, sCervenanie, generalizovanu urtikariu, bolest” hlavy,

zihlavku, hypotenziu, letargiu, nevol'nost’, nepokoj, tachykardiu, tlak na hrudniku, tfpnutie, vracanie,
sipot) a v niektorych pripadoch mézu prejst’ az do zavaznej anafylaxie (vratane Soku).

U pacientov s hemofiliou A, ktori st lie¢eni pomocou faktora VIII vratane ELOCTY, mo6zu vznikntt
neutraliza¢né protilatky (inhibitory). Ak sa vytvoria takéto inhibitory, tento stav sa prejavi ako
nedostato¢na klinicka odpoved’. V takychto pripadoch sa odporaca obratit’ sa na Specializované
hemofilické centrum.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul'ka 2 uvedena nizsie zodpoveda klasifikacii organovych systémov MedDRA (trieda organovych
systémov a preferovany pojem miery vyskytu). Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii sa zakladaji na
klinickych stadiach zahfiajacich spolu 379 pacientov so zavaznou hemofiliou A, z ktorych 276 bolo
predtym liecenych pacientov (previously treated patients, PTP) a 103 bolo predtym nelieCenych pacientov
(previously untreated patients, PUP). Dalgie informécie o tychto klinickych $tadiach najdete v &asti 5.1.




Frekvencie vyskytu boli hodnotené podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), menegj casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé

(<1/10 000), nezndme (z dostupnych Gdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii s neziaduce reakcie usporiadané v poradi s klesajicou

zavaznost'ou.

Tabulka 2: NeZiaduce reakcie hlasené pre ELOCTU v klinickych skaganiach®

Trieda organovych systémov podl’a
databdzy MedDRA

Neziaduce reakcie

Kategoria frekvencie?

Poruchy krvi a lymfatického systému

inhibicia faktora VIII

menej ¢asté (PTP)?
vel'mi ¢asté (PUP)?

Poruchy nervového systému

bolest’ hlavy

menej Casté

zavrat

menej Casté

dysgelzia

menej Casté

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

bradykardia

menej Casté

Poruchy ciev

hypertenzia

menej Casté

navaly tepla menej Casté
angiopatia* menej Casté
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika kasel menej Casté

a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu

bolest’ v dolnej Casti brucha

menej Casté

Poruchy koze a podkozného tkaniva

papularna vyrazka

Casté (PUP)?

vyrazky menej Casté
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy artralgia menej Casté
a spojivového tkaniva myalgia menej Casté

bolest’ chrbta menej Casté

opuch kibov menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste tromboza svisiaca Casté (PUP)?
podania s pomockou

malatnost’ menej Casté

bolest’ v hrudi menej Casté

pocit chladu menej Casté

pocit hortcavy

mene;j Casté

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného
postupu

proceduralna hypotenzia

menej Casté

PTP = predtym lie¢eni pacienti (previously-treated patients), PUP = predtym nelieCeni pacienti (previously-untreated

patients)

1 Neziaduce liekové reakcie a frekvencie vyskytu su zaloZené iba na vyskyte u PTP, pokial nie je uvedené inak.
2Frekvencia vychadza zo $tadif so vietkymi liekmi FVIII, ktoré zahtfiali pacientov so zdvaznou hemofiliou A.

3 Neziaduce liekové reakcie a frekvencie vyskytu st zalozené iba na vyskyte u PUP.

4 Pojem uvedeny skusajucim: bolest cievy (vaskuldarneho pévodu) po podani injekcie ELOCTY.

Pediatricka populacia

U pediatrickych a dospelych pacientov sa nepozorovali Ziadne osobitné rozdiely v neziaducich reakciach,
ktoré by suviseli s vekom. Predpoklada sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti su

rovnaké ako u dospelych.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne symptomy predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, krvny koagula¢ny faktor VIII, ATC kdéd: B02BD02

Mechanizmus ucinku

Komplex faktora VIlI/von Willebrandovho faktora sa sklada z dvoch molekaul (faktor VIII

a von Willebrandov faktor) s réznymi fyziologickymi funkciami. Pri podavani inflzie pacientovi

s hemofiliou sa faktor VIII viaze na von Willenbrandov faktor v krvnom obehu pacienta. Aktivovany
faktor V111 pdsobi ako kofaktor pre aktivovany faktor IX, ktory urychl'uje konverziu faktora X na
aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X meni protrombin na trombin. Trombin potom meni fibrinogén
na fibrin a mo6ze dojst’ ku vytvoreniu zrazeniny.

Hemofilia A je dedi¢na porucha koagulacie krvi viazana na chromozém X, ktora je spdsobena znizenymi
hladinami funk&ného faktora VI1I:C a ktorej nasledkom je krvacanie do kibov, svalov alebo vniitornych
organov, ¢i uz spontanne alebo v désledku ndhodného poranenia alebo chirurgického zakroku.
Substitucnou lie¢bou sa zvysia hladiny faktora VIII v plazme, ¢im sa umozni prechodna korekcia deficitu
faktora a korekcia nachylnosti na krvécanie.

Treba poznamenat’, Ze ro¢na miera krvacania (annualized bleeding rate, ABR) nie je porovnatel'na medzi
roznymi koncentratmi faktorov a medzi r6znymi klinickymi $tadiami.

ELOCTA (efmoroktokog alfa) je Giplne rekombinantny fizny protein s predizenym pol¢asom. ELOCTA
pozostava z rekombinantného I'udského koagulaéného faktora VIII s deléciou B-domény kovalentne
naviazaného na Fc doménu 'udského imunoglobulinu G1. Fc doména l'udského imunoglobulinu G1 sa
viaZe na neonatalny Fc receptor. Tento receptor je exprimovany pocas celého Zivota a je stiCastou
prirodzene sa vyskytujucej drahy, ktora chrani imunoglobuliny pred lyzozémovou degradéciou cyklickym
navratom tychto proteinov spét’ do krvného obehu, ¢o ma za nasledok ich dlhy pol¢as v plazme.
Efmoroktokog alfa sa viaze na neonatalny Fc receptor, ¢im vyuziva tuto rovnaku prirodzene sa
vyskytujlcu drahu na oneskorenie lyzozomovej degradacie a umoziuje dlhsi pol¢as v plazme nez
endogénny faktor VIII.

Klinicka téinnost’ a bezpecnost’

Bezpecénost', G¢innost’ a farmakokinetické vlastnosti ELOCTY u predtym lie¢enych pacientov (PTP) sa
vyhodnocovali v 2 medzinarodnych, otvorenych, pivotnych stadiach fazy 3, stadii | a stadii II (pozri ¢ast’
,,Pediatricka populacia®) a v rozsirujucej studii (Stadia I11) trvajucej najviac styri roky. Spolu bolo
sledovanych 276 PTP po celkovu dobu 80 848 dni expozicie s medidnom 294 (rozsah 1 — 735) dni
expozicie na pacienta. Okrem toho bola vykonana stadia fazy 3 (Stadia IV) na vyhodnotenie bezpeénosti
a ucinnosti ELOCTY u predtym neliecenych pacientov (PUP) (pozri Cast’ ,,Pediatricka populacia®).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Do stadie | bolo zaradenych spolu 165 predtym lieenych pacientov muzského pohlavia (vo veku od 12 do
65 rokov) so zavaznou hemofiliou A. Pacienti podstupujici profylaktické liecebné rezimy pred zaradenim
do studie boli zaradeni do skupiny s individualizovanou profylaxiou. Pacienti podstupujuci lie¢bu podl'a
potreby pred zaradenim do $tudie boli zaradeni bud’ do skupiny s individualizovanou profylaxiou, alebo
boli randomizovani do skupin s tyZzdennou profylaxiou alebo lie¢bou podla potreby.

Profylaktické rezimy:
Individualizovana profylaxia: 25 az 65 1U/kg kazdych 3 az 5 dni.
Tyzdenna profylaxia: 65 1U/kg.

Z0 153 0s0b, ktoré dokoncili stadiu I, bolo 150 zaradenych do stadie III (rozsirujicej stadie). Median
celkového ¢asu v Stadiach | + 111 bol 4,2 roka a median poétu dni expozicie bol 309.

Individualizovana profylaxia: Median ro¢nej spotreby faktorov bol 4 212 1U/kg (min. 2 877, max. 7 943)
v stadii 1 a 4 223 1U/kg (min. 2 668, max. 8 317) v studii I11. Prislu$né mediany ro¢nej miery krvacania
boli (Annualized Bleed Rate, ABR) boli 1,60 (min. 0, max. 18,2) a 0,74 (min. 0, max. 15,6).

Tyzdennd profylaxia: Median ro¢nej spotreby faktorov bol 3 805 1U/kg (min. 3 353, max. 6 196) v studii |
a 3510 IU/kg (min. 2 758, max. 3 984) v studii Ill. Prislusné mediany ABR boli 3,59 (min. 0, max. 58,0)
a 2,24 (min. 0, max. 17,2).

Liecba podla potreby: Median ro¢nej spotreby faktorov bol 1 039 1U/kg (min. 280, max. 3 571) pre
23 pacientov randomizovanych do skupiny s liecbou podl'a potreby v §tudii | a 671 1U/kg (min. 286, max.
913) pre 6 pacientov pokracujtcich v liecbe podl'a potreby po dobu najmenej jedného roka v stadii 1.

Osoby, ktoré presli z lieGby podl'a potreby na tyzdenna profylaxiu pocas studie 111, mali median ABR 1,67.

Liecba krvdcania: V §tadiéch | a 111 bolo lie¢enych 2 490 pripadov krvacania s medianom davky
43,8 1U/kg (min. 13,0, max. 172,8) na zastavenie kazdého krvacania. 79,2 % prvych injekcii pacienti
hodnotili ako vynikajlce alebo dobreé.

Perioperacnd liecba (chirurgickd profylaxia): V stadiach | a 111 sa vykonalo a vyhodnotilo spolu

48 velkych chirurgickych zakrokov u 34 0s6b. Hemostaticki odpoved” hodnotili lekari ako vynikajicu
u 41 a dobrd u 3 zo 44 velkych chirurgickych zakrokov. Medidn davky na udrzanie hemostazy pocas
chirurgického zakroku bol 60,6 1U/kg (min. 38, max. 158).

Pediatricka populécia

Do stadie II bolo zaradenych spolu 71 predtym lie¢enych pediatrickych pacientov muzského pohlavia vo
veku < 12 rokov so zavaznou hemofiliou A. Zo 71 zaradenych os6b dostalo 69 najmenej 1 davku
ELOCTY a dala sa u nich vyhodnotit’ G¢innost’ (35 bolo vo veku < 6 rokov a 34 bolo vo veku od

6 do < 12 rokov). Poc¢iato¢ny profylakticky lieGebny rezim pozostaval z davky 25 IU/kg v prvy den

a nasledne z davky 50 IU/kg na Stvrty deit. U obmedzeného poétu pacientov bolo povolené a pouzivalo sa
davkovanie do 80 1U/kg s intervalom davkovania v dizke iba 2 dni. Zo 67 0sob, ktoré dokonéili stadiu I,
bolo 61 zaradenych do studie III (rozsirujucej stadie). Median celkového ¢asu v stadiach Il + I11 bol

3,4 roka a median po¢tu dni expozicie bol 332.

Profylaxia, vek < 6 rokov: Median davkovacieho intervalu bol 3,50 diia v §tadii Il a $tadii [11. Median
rocnej spotreby faktorov bol 5 146 1U/kg (min. 3 695, max. 8 474) v stadii 11 a 5 418 1U/kg (min. 3 435,
max. 9 564) v stadii II1. Prislusné mediany roénej miery krvacania (ABR) boli 0,00 (min. 0, max. 10,5)
a 1,18 (min. 0, max. 9,2).
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Profylaxia vo veku 6 az 12 rokov: Median davkovacieho intervalu bol 3,49 dna v stadii Il a 3,50 dia

v studii 111, Median ro¢nej spotreby faktorov bol 4 700 1U/kg (min. 3 819, max. 8 230 1U/kg) v stadii |1
a4 990 IU/kg (min. 3 856, max. 9 527) v stadii III. Prislusné mediany ABR boli 2,01 (min. 0, max. 27,2)
a 1,59 (min. 0, max. 8,0).

12 dospievajuicich 0s6b vo veku 12 az 18 rokov bolo zaradenych do dospelej populacie $tadie na
profylaktickt liebu. Median ro¢nej spotreby faktorov bol 5 572 1U/kg (min. 3 849, max. 7 035) v stadii |
a4 456 1U/kg (min. 3 563, max. 8 011) v stadii III. Prislusné mediany ABR boli 1,92 (min. 0, max. 7,1)
a 1,25 (min. 0, max. 9,5).

Liecba krvdcania: Pocas §tadii |1 a III bolo lie¢enych 447 pripadov krvacania s medidanom davky 63 1U/kg
(min. 28, max. 186) na zastavenie kazdého krvacania. 90,2 % prvych injekcii hodnotili pacienti a ich
opatrovatelia ako vynikajlce alebo dobré.

V stadii 1V sa vyhodnocovalo 103 predtym nelieCenych pacientov (PUP) muzského pohlavia vo veku

< 6 rokov so zavaznou hemofiliou A. Pacienti boli sledovani po dobu spolu 11 225 dni expozicie

s medidnom 100 (rozsah 0 - 649) dni expozicie na pacienta. Va¢sina 0sob zacala epizodickou lie¢bou

(N = 81) s naslednycm prechodom na profylakticku liecbu (N = 69). V akomkol'vek ¢ase pocas Stadie
dostalo 89 PUP profylakticku liecbu. Odportac¢ana poéiatoéna davka pri profylaktickej liecbe bola

25 - 80 1U/kg v 3 - 5-dennych intervaloch. U pacientov podstupujucich profylakticku liecbu bol median
priemernej tyzdennej davky 101,4 1U/kg (rozsah 28,5 — 776,3 1U/kg) a median davkovacieho
intervalu bol 3,87 dia (rozsah 1,1 az 7 dni). Median ro¢nej spotreby faktorov bol 3 971 1U/kg. Ro¢na
miera krvacania bola 1,49 (min. 0,0, max. 18,7).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vsetky farmakokinetické stadie ELOCTY sa vykonali u predtym lieCenych pacientov so zavaznou
hemofiliou A. Udaje uvedené v tejto Gast’ boli ziskané pomocou chromogénneho testu a jednostupiiového
testu zrazavosti. Farmakokinetické parametre z Udajov chromogénneho testu boli podobné tym, ktoré sa
odvodili z jednostupiiového testu.

Farmakokinetické vlastnosti sa vyhodnocovali u 28 osob (> 15 rokov) dostavajlcich ELOCTU (rFVIIIFc).
Po obdobi vyplavovania lieku z tela trvajicom najmenej 96 hodin (4 dni) dostali pacienti jednu davku

50 1U/kg ELOCTY. Farmakokinetické vzorky boli odobraté pred podanim davky, a potom nasledne

v 7 ¢asovych bodoch az do 120 hodin (5 dni) po davke. Farmakokinetické parametre po davke 50 1U/kg
ELOCTY sU uvedené v tabul’kach 3 a 4.
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TabulPka 3: Farmakokinetické parametre ELOCTY stanovené pomocou jednostupiiového testu

zrazavosti
Farmakokinetické parametre! I(Eg,écg/f TS
N =28
- ) 2,24
Prirastkova obnova (1U/dl na 1U/kg) (2,11 — 2,38)
AUC/davku 512
(1U*h/dI na 1U/kg) (45,0 — 58,4)
108
Crnax (1U/dl) (101 - 115)
1,95
CL (ml/h/kg) (1,71 - 2,22)
19,0
t. (h) (17,0 —21,1)
25,2
MRT (h) (22,7 - 27,9)
49,1
Vss (ml/kg) (46,6 —51,7)

! Farmakokinetické parametre st uvedené ako geometricka priemerna hodnota (95 % 1S).

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, Cmax = maximalna aktivita, AUC = plocha pod krivkou ¢asového
priebehu aktivity FVIII, t, = terminalny pol¢as, CL = klirens, Vs = distribu¢ny objem v ustalenom stave,
MRT = priemerna doba zdrzania.

Tabulka 4: Farmakokinetické parametre ELOCTY stanovené pomocou chromogénneho testu

Farmakokinetické parametre! 'éé%/f.g
N =27
) , 2,49
Prirastkova obnova (1U/dl na 1U/kg) (2,28 - 2,73)
AUC/davku 47,5
(IU*h/dl na 1U/kg) (41,6 —54,2)
131
Crnax (1U/dl) (104 — 165)
2,11
CL (ml/h/kg) (1,85 — 2,41)
20,9
ty. (h) (18,2 -23,9)
25,0
MRT (h) (22,4 -217,8)
52,6
Vs (ml/kg) (47,4 -58,3)

! Farmakokinetické parametre st uvedené ako geometricka priemerna hodnota (95 % IS).

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, Cmax = maximalna aktivita, AUC = plocha pod krivkou ¢asového
priebehu aktivity FVIII, ty, = terminalny pol¢as, CL = klirens, Vs = distribu¢ny objem v ustalenom stave,
MRT = priemerna doba zdrzania.

FK Gdaje preukazali, ze ELOCTA ma prediZeny poléas cirkulacie v krvnom obehu.
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Pediatricka populacia

Farmakokinetické parametre ELOCTY sa stanovili pre dospievajlcich v stadii | (farmakokineticky odber
vzoriek sa vykonal pred podanim davky, a potom sa vykonalo vyhodnotenie vo viacerych ¢asovych
bodoch az do 120 hodin (5 dni) po davke) a pre deti v stadii Il (farmakokineticky odber vzoriek sa vykonal
pred podanim davky, a potom sa vykonalo vyhodnotenie vo viacerych ¢asovych bodoch az do 72 hodin

(3 dni) po davke). V tabul’kach 5 a 6 st uvedené farmakokinetické parametre vypocitané z Udajov
pediatrickych pacientov vo veku do 18 rokov.

Tabulka 5: Farmakokinetické parametre ELOCTY pre pediatrickych pacientov stanovené pomocou
jednostupiiového testu zraZavosti

Stadia 11 Stadia 1*
Farmakoklnetllcke <6 rokov 6 az <12 rokov 12 az <18 rokov
parametre
N =23 N=31 N=11
Prirastkova obnova (1U/dI 1,90 2,30 1,81
na IU/kg) (1,79 -2,02) (2,04 - 2,59) (1,56 —2,09)
AUC/davku 28,9 38,4 38,2
(1U*h/dl na 1U/kg) (25,6 —32,7) (33,2-44,4) (34,0 -42,9)
ty, (h) 12,3 13,5 16,0
(11,0-13,7) (11,4 -15,8) (13,9 -18,5)
MRT (h) 16,8 19,0 22,7
(15,1 - 18,6) (16,2 - 22,3) (19,7 - 26,1)
CL (ml/h/kg) 3,46 2,61 2,62
(3,06 - 3,91) (2,26 - 3,01) (2,33 - 2,95)
Vss (Ml/kg) 57,9 49,5 59,4
(54,1 -62,0) (44,1 -55,6) (52,7 - 67,0)

! Farmakokinetické parametre s uvedené ako geometricka priemerna hodnota (95 % IS).
Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, AUC = oblast’ pod krivkou ¢asového priebehu aktivity FVIII,

t, = terminalny polcas,

CL = klirens, MRT = priemerna doba zdrzania, Vss = distribu¢ny objem v ustalenom stave
*Farmakokinetické parametre vo vekovej skupine od 12 do <18 rokov zahfiali pacientov zo vSetkych
lie¢ebnych skupin v $tudii | s rdznymi rozvrhmi odberu vzoriek.
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Tabul’ka 6: Farmakokinetické parametre ELOCTY pre pediatrickych pacientov stanovené pomocou

chromogénneho testu

Studia 11 Stadia 1
Farmakoklnetllcke <6 rokov 6 az <12 rokov 12 az <18 rokov
parametre
N=24 N =27 N=11
Prirastkové obnova (1U/dl 1,88 2,08 1,91
na 1U/kg) (1,73-2,05) (1,91-2,25) (1,61-2,27)
AUC/davku 25,9 32,8 40,8
(IU*h/dl na 1U/kg) (23,4—28,7) (28,2—-38,2) (29,3 -56,7)
ty, () 14,3 15,9 17,5
(12,6 - 16,2) (13,8-18,2) (12,7 — 24,0)
MRT (h) 17,2 20,7 23,5
(15,4-19,3) (18,0-23,8) (17,0-32,4)
CL (ml/h/kg) 3,86 3,05 2,45
(3,48 —4,28) (2,62 -3,55) (1,76 — 3,41)
Vs (Ml/kg) 66,5 63,1 57,6
(59,8-73,9) (56,3-70,9) (50,2 - 65,9)

! Farmakokinetické parametre s uvedené ako geometricka priemerna hodnota (95 % 1S).
Skratky: 1S = interval spol'ahlivosti, AUC = oblast’ pod krivkou ¢asového priebehu aktivity FVIII,

t, = terminalny polcas,

CL =klirens, MRT = priemerna doba zdrzania, Vs = distribu¢ny objem v ustalenom stave
*Farmakokinetické parametre vo vekovej skupine od 12 do <18 rokov zahfiali pacientov zo vSetkych
lie¢ebnych skupin v studii | s roznymi rozvrhmi odberu vzoriek.

V porovnani s dospievajucimi a dospelymi mozu mat’ deti vo veku do 12 rokov vyssi klirens a kratsi
polcas, ¢o je v stlade s pozorovaniami inych koagulaénych faktorov. Tieto rozdiely treba zohl'adnit’ pri

davkovani.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tadii akutnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani (ktoré
zahfnali vyhodnotenie lokalnej toxicity a farmakologickej bezpe¢nosti) neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi. Neuskutocnili sa ziadne Studie skiimajtice genotoxicitu, karcinogenitu, reproduként toxicitu ani
embryofetalny vyvin. V §tadii prechodu placentou sa zistilo, Ze u mysi prechddza ELOCTA placentou

v malych mnozstvach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok
sachar6za
chlorid sodny
histidin

dihydrat chloridu vapenatého
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polysorbat 20
hydroxid sodny (na Upravu pH)
kyselina chlorovodikovéa (na upravu pH)

Rozpustadlo
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Smu sa pouzivat iba dodané inflizne supravy, pretoze moéze dojst’ k zlyhaniu lie¢by v désledku adsorpcie
koagula¢ného faktora VIII do vnatornych povrchov niektorych injekénych pomocok.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend injekéna liekovka
5 rokov

Pocas Casu pouziteI'nosti sa tento lick méze uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného
obdobia nepresahujuceho 6 mesiacov. Datum vybratia lieku z chladni¢ky sa ma zaznamenat’ na $katul’ku.
Po uchovavani pri izbovej teplote sa liek nesmie vratit’ do chladnicky. Nepouzivajte po datume exspiracie
vytlatenom na injekénej lickovke alebo Sest’ mesiacov po vybrati Skatul’ky z chladni¢ky, podl'a toho, ¢o
nastane skor.

Po rekonstiticii

Po rekonstittcii bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita po¢as 6 hodin pri uchovavani pri izbovej
teplote (do 30 °C). Liek chrante pred priamym slneénym svetlom. Ak sa liek po rekonstiticii nepouZije do
6 hodin, musi sa zlikvidovat’. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po rekonstitacii.
Ak sa nepouzije ihned’, za dobu skladovania v stave pripravenom na pouzitie a podmienky pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznic¢ke. Injekénu liekovku uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje:

- prasok v sklenenej injekénej liekovke typu 1 s chlérbutylovou gumovou zétkou,

- 3 ml rozpustadla v sklenenej naplnenej injekéne;j strickacke typu 1 s brombutylovou gumovou
piestovou zatkou,

- plunzerovy piest,

- sterilny adaptér injek¢nej liekovky na rekonstiticiu,

- sterilnd infuznu supravu,

- dva tampony navlh¢ené alkoholom,

- dve néaplasti,

- jeden gazovy vankusik.
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Velkost balenia: 1 kus.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Lyofilizovany prasok na injekciu v injekénej liekovke sa musi rekonstituovat’ s dodanym rozpust'adlom
(voda na injekcie) z naplnenej injekénej strickacky pouzitim sterilného adaptéra injekénej lieckovky na
rekonstittciu.

Injek¢nou liekovkou sa mé jemne krazit' az do rozpustenia vsetkého prasku.

Rekonstituovany liek sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nedoslo
ku zmene sfarbenia. Roztok musi byt’ ¢iry az mierne opalizujuci a bezfarebny. Roztoky, ktoré st zakalené

alebo obsahuju usadeniny sa nemaju pouzivat'.

Dalsie informacie 0 rekonstitacii a podavani:

ELOCTA sa podava prostrednictvom intravendznej (i.v.) injekcie po rozpusteni prasku na injekciu
v rozpustadle dodavanom v naplnenej injekénej striekacke. Balenie ELOCTY obsahuje:

A) 1 injekéna liekovka s praskom
B) 3 ml rozpustadla v naplnenej
injekénej striekacke

C) 1 plunzerovy piest

D) 1 adaptér injekénej liekovky

E) 1 infuzna sGprava

F) 2 tampony navlhéené alkoholom
G) 2 néaplasti

H) 1 gazovy vankusik

ELOCTA sa nesmie zmieSavat’ s inymi injekénymi ani infiznymi roztokmi.
Pred otvorenim balenia si umyte ruky.

Priprava:

1. Skontrolujte ndzov a silu lieku na obale a uistite sa, Ze obsahuje spravny liek. Skontrolujte datum
exspiracie na Skatul’ke s ELOCTOU. Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie.

2. Ak sa ELOCTA uchovavala v chladni¢ke, pred pouZitim nechajte injekéna liekovku s ELOCTOU
(A) a injekénu striekacku s rozptstadlom (B) dosiahnut’ izbova teplotu. Nepouzivajte externé
zdroje tepla.
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Polozte injek¢nt liekovku na Cisty rovny povrch. Z injekénej
liekovky s ELOCTOU odstrante plastové odklapacie viecko.

Utrite hornu ¢ast’ injek¢nej liekovky jednym z tampdonov
navlhéenych alkoholom (F) dodanych v baleni a nechajte uschntt
na vzduchu. Po utreti hornej Casti injekénej liekovky sa jej
nedotykajte a zabrarte jej dotyku s inymi predmetmi.

Z priehl'adného plastového adaptéra injek¢nej liekovky (D) odlepte ochranny papierovy vrchnak.
Nevyberajte adaptér z jeho ochranného viecka. Nedotykajte sa vnitra balenia adaptéra injekénej
liekovky.

Polozte injek¢nu liekovku na rovny povrch. Podrzte adaptér
injekénej liekovky v ochrannom viecku a polozte ho priamo na
hornu ¢ast’ injekénej liekovky. Zatlacte pevne nadol, az kym
adaptér nezapadne na svoje miesto v hornej Casti injekénej
liekovky, hrotom adaptéra prepichujuc zatku injekénej lickovky.

Pripevnite piest (C) ku injekénej striekacke s rozptastadlom
vlozenim $picky piestu do otvoru injek¢nej strickacky. Otacajte b
piestom v smere hodinovych ruciciek, az kym sa bezpecne
neupevni do injek¢nej striekacky.
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Z injekenej striekacky s rozpustadlom odlomte biele, ochranné
plastové viecko jeho ohnutim v mieste perforacie, az kym sa
neuvolni. OdlozZte viecko nabok, polozenim hornou stranou nadol,
na rovny povrch. Nedotykajte sa vnutra viecka ani $picky
injek¢nej striekacky.

9. Z adaptéra odstrafnte ochranné viecko a zlikvidujte ho.

10.  Pripojte injek¢nu striekacku s rozptstadlom k adaptéru injekénej
liekovky zasunutim $picky injek¢nej strickacky do otvoru
adaptéra. Pevne zatlaéte a otacajte injekénou strickackou v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa bezpecne nepripoji.

11. Pomalym stlaéanim piesta vstreknite vSetko rozpustadlo do

injekénej liekovky s ELOCTOU.
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12. S injekénou striekackou stale pripojenou k adaptéru a so
stlaenym piestom jemne krazte injekénou liekovkou, az kym sa
prasok nerozpusti.

Nepretrepavajte.

13. Hotovy roztok sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’. Roztok musi byt ¢iry az mierne
opalizujlci a bezfarebny. Nepouzivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje viditeI'né ¢astice.

14.  Uistite sa, Ze je piest injek¢nej striekacky stale uplne stlaceny
nadol, a prevrat'te injek¢ént lieckovku. Pomalym tahanim za piest
natiahnite vSetok roztok cez adaptér injekénej liekovky do
injekéne;j striekacky.

15.  Odpojte injekéna striekacku od adaptéra injek¢nej lieckovky
jemnym potiahnutim a oto¢enim injekénej striekacky proti smeru
hodinovych ruciciek.

Poznamka: Ak pouzijete na injekciu viac nez jednu injekénu liekovku s ELOCTOU, kazda injekéna
liekovka sa ma pripravit’ samostatne podl'a predchadzajucich pokynov (kroky 1 az 13) a injek¢na
strickacka s rozpustadlom sa ma odstranit’, pricom adaptér injekénej lickovky zostava na mieste. Na
natiahnutie pripraveného obsahu kazdej jednotlivej injek¢énej liekovky mozno pouzit’ jednu vel'ka
injeként striekacku luer lock.

16.  Zlikvidujte injekénu liekovku a adaptér.

Poznamka: Ak sa roztok nepouzije okamzite, vie¢ko injekénej striekacky treba opatrne nasadit’ spat’ na
$picku injekénej striekacky. Nedotykajte sa $picky injekénej striekacky ani vnutra viecka.

Po priprave sa ELOCTA méze pred podanim uchovavat’ pri izbovej teplote po dobu maximalne 6 hodin.
Po tejto dobe sa musi pripravend ELOCTA zlikvidovat’. Chraiite pred priamym slne¢nym svetlom.

19




Podéavanie (intravendzna injekcia):

ELOCTA sa ma podavat’ pomocou inftiznej supravy (E) dodanej v tomto baleni.

1.

Otvorte balenie inflznej spravy a odstrante vie¢ko z konca
hadi¢ky. Pripojte injekénu striekacku s pripravenym roztokom
ELOCTY ku koncu hadicky infaznej supravy otdcanim v smere

hodinovych ruciciek.

{

V pripade potreby pouzite skrtidlo a pripravte miesto podania injekcie dokladnym utretim koze

druhym tamponom navlh¢enym alkoholom dodanym v baleni.

Odstrante vSetok vzduch z hadi¢ky infiznej stipravy pomalym stlacanim piesta, az kym tekutina
nedosiahne ihlu infGznej sipravy. Nevytla¢ajte roztok cez ihlu. Odstrante prichl'adny plastovy

ochranny kryt z ihly.

Zaved'te ihlu infuznej stipravy do zily podl'a pokynov lekéra alebo zdravotnej sestry a odstraiite
Skrtidlo. Podl'a potreby mozete pouZit’ na pridrZanie plastovej kridelkovej ihly v mieste podania
injekcie jednu z néplasti (G) dodanych v baleni. Pripraveny lick sa ma podavat’ injekéne

intraven6znou cestou Vv priebehu niekol’kych minat. Vas lekar moze zmenit’ odportéani

rychlost’ podania injekcie tak, aby to bolo pre vas pohodlnejsie.

Po dokonceni injekcie a vybrati ihly zlozte chranic ihly
a zacvaknite ho na ihlu.

N\
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6. Bezpecne zlikvidujte pouzitt ihlu, vSetok nepouZity roztok, injek¢ént striekacku a prazdnu
injek¢nu liekovku do vhodnej nddoby na medicinsky odpad, pretoze tieto materiadly mozu
poranit’ iné osoby, ak sa nezlikviduju spravne. Pomocky nepouzivajte opakovane.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/15/1046/001
EU/1/15/1046/002
EU/1/15/1046/003
EU/1/15/1046/004
EU/1/15/1046/005
EU/1/15/1046/006
EU/1/15/1046/007
EU/1/15/1046/008

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. novembra 2015
Déatum posledného predlzenia registracie: 19. augusta 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

21



http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCOVIA, BIOLOGICKEHOVLIEVCIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVI@ BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického liediva

Biogen Inc

250 Binney Street
Cambridge, MA
02142

Spojené Staty

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709
Spojené Staty

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Norra Stationsgatan 93, 113 64

Stockholm

Svédsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

° Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii
uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramei dohl'adu nad liekmi, ktoré

sU podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registraénej dokumentacie a vo
vsetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 250 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 250 U efmoroctocogum alfa (priblizne 83 1U/ml po rekonstitacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injekéna lickovka s praskom, 3 ml rozptstadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej liekovky, 1 inflzna stprava, 2 tampony navlhéené alkoholom, 2 naplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraveno6zne pouzitie po rekonstitacii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a.

Naskenovanim QR kédu pomocou smartfénu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat’
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstiticii.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

EU/1/15/1046/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 250

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 250 IU pragok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagulacny faktor VIII
V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

250 U

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 500 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 500 U efmoroctocogum alfa (priblizne 167 1U/ml po
rekons§titacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbéat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praskom, 3 ml rozptstadla v naplnenej injekénej striekacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej lieckovky, 1 inflzna sGprava, 2 tampony navlh¢ené alkoholom, 2 néplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Naskenovanim QR kodu pomocou smartfénu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat’
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstitucii.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1046/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 500

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 500 IU prasok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagulacny faktor VIII
V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

500 1U

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 750 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 750 U efmoroctocogum alfa (priblizne 250 1U/ml po
rekons§titacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydréat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praskom, 3 ml rozptstadla v naplnenej injekénej striekacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej lieckovky, 1 inflzna sGprava, 2 tampony navlh¢ené alkoholom, 2 néplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim QR kddu pomocou smartfonu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat’
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstitucii.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovéavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1046/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 750

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 750 IU prasok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagula¢ny faktor VIII
iv.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

750 1U

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 1000 IU efmoroctocogum alfa (priblizne 333 1U/ml po
rekons§titacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praskom, 3 ml rozptstadla v naplnenej injekénej striekacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej lieckovky, 1 inflzna sGprava, 2 tampony navlh¢ené alkoholom, 2 néplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim QR kodu pomocou smartfonu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat’
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com

39


http://www.eloct-instructions.com/

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstitucii.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1046/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 1000

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

41



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 1000 IU prasok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagulacny faktor VIII
V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1000 IU

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 1500 IU efmoroctocogum alfa (priblizne 500 1U/ml po
rekons§titacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbét 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praskom, 3 ml rozptastadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej lieckovky, 1 inflzna sGprava, 2 tampony navlh¢ené alkoholom, 2 néplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim QR kodu pomocou smartfonu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com
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http://www.eloct-instructions.com/

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstitucii.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Mobze sa uchovavat pri izbove;j teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1046/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 1500

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 1500 IU prasok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagulacny faktor VIII
V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1500 IU

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 2000 U efmoroctocogum alfa (priblizne 667 1U/ml po
rekons§titacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydréat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praskom, 3 ml rozptstadla v naplnenej injekénej striekacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej lieckovky, 1 inflzna sGprava, 2 tampony navlh¢ené alkoholom, 2 néplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim QR kodu pomocou smartfénu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat’
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com
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http://www.eloct-instructions.com/

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstitucii.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Mobze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovéavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladnicky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1046/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

48



| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 2 000

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 2000 IU prasok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagula¢ny faktor VIII
iv.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2000 1V

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 3000 U efmoroctocogum alfa (priblizne 1 000 1U/ml po
rekons§titacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praskom, 3 ml rozptstadla v naplnenej injekénej striekacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej lieckovky, 1 inflzna sGprava, 2 tampony navlh¢ené alkoholom, 2 néplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Naskenovanim QR kodu pomocou smartfénu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat’
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com
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http://www.eloct-instructions.com/

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstitucii.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Mobze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1046/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 3 000

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 3000 IU prasok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagulacny faktor VIII
V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3000 1U

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

ELOCTA 4000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantny koagulaény faktor VIII, Fc fuzny protein)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 4000 U efmoroctocogum alfa (priblizne 1 333 1U/ml po
rekons§titacii)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachardza, chlorid sodny, histidin, dihydréat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praskom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej striekacke, 1 plunzerovy
piest, 1 adaptér injek¢nej lieckovky, 1 inflzna sGprava, 2 tampony navlh¢ené alkoholom, 2 néplasti, 1 gaza.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Naskenovanim QR kodu pomocou smartfonu alebo prostrednictvom webovej stranky mozete ziskat
inStruktazne video s pokynmi na pripravu a podanie ELOCTY.

Uvedie sa QR kod + http://www.elocta-instructions.com
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http://www.eloct-instructions.com/

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite do 6 hodin po rekonstitucii.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Mobze sa uchovavat pri izbove;j teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 6 mesiacov.
Po uchovavani pri izbovej teplote sa nesmie liek vratit’ do chladni¢ky. Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1046/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ELOCTA 4000

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ELOCTA 4000 IU prasok na injekciu

efmoroctocogum alfa
rekombinantny koagulacny faktor VIII
V.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

4000 1U

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpustadlo pre ELOCTU
voda na injekcie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

60



Pisomna informacia pre pouZivatela

ELOCTA 250 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
ELOCTA 500 IU prasok a rozpust'adlo na injek¢ny roztok
ELOCTA 750 IU prasok a rozpust'adlo na injek¢ny roztok
ELOCTA 1000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
ELOCTA 1500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
ELOCTA 2000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
ELOCTA 3000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
ELOCTA 4000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

efmoroktokog alfa (efmoroctocogum alfa) (rekombinantny koagula¢ny faktor VIII)

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie

Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

I N e

1.

Co je ELOCTA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ELOCTU
Ako pouzivat ELOCTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ELOCTU

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je ELOCTA a na &o sa pouZiva

ELOCTA obsahuje lie¢ivo efmoroktokog alfa, rekombinantny koagula¢ny faktor V11, Fc fazny protein.
Faktor VIII je protein vytvarany prirodzenou cestou Vv tele a je potrebny na zrazanie krvi a zastavenie
krvécania.

ELOCTA je liek pouzivany na lie¢bu a prevenciu krvacania vo vSetkych vekovych skupinach pacientov
s hemofiliou A (dedi¢na porucha krvacania sposobena deficitom faktora VIII).

ELOCTA sa pripravuje rekombinantnou technoldgiou bez pridania akychkol'vek zloziek I'udského alebo
zvieracieho pévodu do vyrobného procesu.

Ako funguje ELOCTA

Pacientom s hemofiliou A chyba faktor VIl alebo nefunguje spravne. ELOCTA sa pouZiva na nadhradu
chybajuceho alebo nedostatkového faktora VIII. ELOCTA zvyS$uje hladinu faktora VIII v krvi a do¢asne
upravuje nachylnost’ na krvacanie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ELOCTU

Nepouzivajte ELOCTU:
. ak ste alergicky na efmoroktokog alfa alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat ELOCTU, obrét'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Existuje mala pravdepodobnost’, Ze sa moze u vas vyskytnut’ anafylakticka reakcia (zavazna, nahla
alergicka reakcia) na ELOCTU. Prejavy alergickych reakcii mozu zahimat’ svrbenie po celom tele,
zihlavku, tlak na hrudniku, tazkosti s dychanim a nizky krvny tlak. Ak sa vyskytna akékol'vek
Z tychto priznakov, okamzite ukoncite injek¢né podavanie a obrat’te sa na svojho lekara.

. Tvorba inhibitorov (protilatok) je znama komplikacia, ktora sa moze vyskytnat pocas lieCby
vSetkymi lieckmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmé vo vel’kych mnozZstvach, zabranuj
spravnemu ucinku liecby a vy alebo vase dieta budete starostlivo sledovani, ¢i sa tieto inhibitory
vytvoria. Ak u vas alebo vasho diet'at’a nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou liecku ELOCTA
pod kontrolu, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.

Kardiovaskularne prihody
Ak mate ochorenie srdca alebo vam hrozi ochorenie srdca, pri pouzivani liekov obsahujdcich faktor VIII
postupujte obzvlast’ opatrne a povedzte to svojmu lekarovi.

Kompliké&cie suvisiace s katétrom

Ak potrebujete centralny venozny katéter (Central Venous Access Device, CVAD), ma sa zvazit’ riziko
komplikacii savisiacich s CVAD vratane lokalnych infekcii, pritomnosti baktérii v krvi a trombdzy

v mieste zavedenia katétra.

Dokumentacia
Pri kazdom podavani ELOCTY sa dorazne odporuca zaznamenat’ nazov a €islo Sarze tohto lieku.

Iné lieky a ELOCTA
Ak teraz pouZivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne vplyvy na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

ELOCTA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

V zavislosti od vasej telesnej hmotnosti a davky vSak moZete dostat’ viac ako jednu injekénu liekovku.
Musi sa to vziat’ do Uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

ELOCTA obsahuje polysorbat
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Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 20 v kazdej injek¢nej liekovke. Polysorbaty mézu sposobit’
alergické reakcie. Informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek zname alergie.

3. Ako pouzivat’ ELOCTU

Lie¢bu ELOCTOU zaéne lekar, ktory ma sktisenosti so starostlivostou o pacientov s hemofiliou. Vzdy
pouzivajte tento lick presne tak, ako vam povedal vas lekar (pozri Navod na pripravu a podanie). AK si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

ELOCTA sa podava ako injekcia do zily. Vas lekar vypocéita davku ELOCTY (v medzinarodnych
jednotkach alebo ,,IU*) v zavislosti od vasich individualnych potrieb pri nahradnej liecbe faktorom VIII
a od toho, ¢i sa pouziva na prevenciu alebo lie¢bu krvacania. Ak si myslite, ze davka, ktori dostavate,
nedokaze zastavit’ vase krvacanie, porad’te sa so svojim lekarom.

To, ako Casto potrebujete injekciu, bude zavisiet’ od toho, ako spol'ahlivo u vas ELOCTA ucinkuje. Vas
lekar bude vykonavat’ prislusné laboratorne testy na kontrolu toho, ¢i mate dostato¢né hladiny faktora VI
Vv Krvi.

Liecba krvacania
Davka ELOCTY sa vypodita za zaklade vaSej telesnej hmotnosti a hladin faktora V111, ktoré treba
dosiahnut’. Ciel'ové hladiny faktora VIII budi zavisiet’ od zavaznosti a miesta Krvacania.

Prevencia krvacania

Obvykla davka ELOCTY je 50 IU na kg telesnej hmotnosti a podava sa kazdych 3 az 5 dni. Tuto davku
moze vas lekar upravit’ v rozsahu od 25 do 65 IU na kg telesnej hmotnosti. V niektorych pripadoch, najméa
u mladsich pacientov, m6zu byt potrebné kratSie intervaly davkovania alebo vyssie davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
ELOCTA sa moze pouzivat’ u deti a dospievajucich vsetkych vekovych kategorii. U deti vo veku do
12 rokov mdzu byt potrebné vyssie davky alebo ¢astejsie injekcie.

Ak pouzijete viac ELOCTY, ako mite
Co najskor to povedzte svojmu lekarovi. ELOCTU by ste mali pouzivat’ vzdy presne tak, ako vam povedal
vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra, lekérnika alebo zdravotnej sestry.

Ak zabudnete pouzitt ELOCTU

Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pouzite svoju davku hned’, ako si
spomeniete, a potom pokracujte v obvyklom rozvrhu davkovania. Ak neviete, ako postupovat’, obratte sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete pouzivat’ ELOCTU

Neprestavajte pouzivat ELOCTU bez konzultacie so svojim lekarom. Ak prestanete pouzivat ELOCTU,
nemusite byt’ uz chraneny pred krvacanim alebo aktualne krvacanie sa nemusi zastavit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.
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Ak sa vyskytnu zavazné, nahle alergické reakcie (anafylakticka reakcia), injek¢né podavanie sa musi
okamyzite zastavit'. Ak sa u vas vyskytna akékol'vek z nasledujlcich priznakov alergickych reakcii, musite
sa okamzite obratit’ na svojho lekara: opuch tvare, vyrazky, svrbenie po celom tele, zihl'avka, tlak na
hrudniku, tazkosti s dychanim, palenie a stipanie v mieste podania injekcie, triaska, rumenec, bolest” hlavy,
nizky krvny tlak, celkovy pocit choroby, nevolnost’, nepokoj a rychly srdcovy rytmus, pocit zavratu alebo
strata vedomia.

U deti, ktoré zatial’ neboli liecené liekmi s faktorom VIII, sa inhibi¢né protilatky moézu vytvarat’ vel'mi
Casto (viac nez 1 z 10 pacientov) (pozri ¢ast’ 2). Riziko je v8ak menej ¢asté (menej ako 1 zo 100 pacientov)
u pacientov, ktori boli faktorom VIII lie¢eni v minulosti (viac ako 150 dni od lie¢by). Lieky v takom
pripade nemusia spravne Gi¢inkovat’ a moze sa U vas objavit’ trvalé krvacanie. V takom pripade musite
okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.

V savislosti s tymto liekom méze dochadzat’ k nasledujucim vedlaj$im uéinkom.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mdZu postihnut’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Bolest’ hlavy, zavrat, zmeny chuti, pomaly srdcovy rytmus, vysoky krvny tlak, navaly tepla, bolest’ cievy
po injekecii, kasel’, bolest’ v dolnej ¢asti brucha, vyrazky, papularna (pupienkova) vyrazka, tromboza
stvisiaca s pomdckou, opuch kibov, bolest’ svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov, celkové nepohodlie, bolest’
na hrudniku, pocit chladu, pocit hort¢avy a nizky krvny tlak.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ELOCTU
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu injek¢nej
liekovky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci. Nepouzivajte tento
liek, ak sa uchovaval pri izbovej teplote dlhsie nez 6 mesiacov.

Uchovévaijte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

ELOCTA sa pripadne mdze uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia
nepresahujlceho 6 mesiacov. Zaznamenajte na $katul’ku datum vybratia ELOCTY z chladni¢ky a zacatia
uchovavania pri izbovej teplote. Po uchovavani pri izbovej teplote sa liek nesmie vratit’ do chladni¢ky.

ELOCTA sa musi po pripraveni ihned’ pouzit. Ak nemdzete pouzit pripraveny roztok ELOCTY hned,
musi sa pouZit’ do 6 hodin. Pripraveny roztok neuchovavajte v chladnicke. Pripraveny roztok chraite pred
priamym slne¢nym svetlom.

Pripraveny roztok bude ¢iry az mierne opalizujuci a bezfarebny. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze

je zakaleny alebo obsahuje viditeIné Castice.
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Vsetok nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym spdsobom. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ELOCTA obsahuje

o Liecivo je efmoroktokog alfa (rekombinantny koagula¢ny faktor V11, Fc fuzny protein). Kazda
injekéna lickovka ELOCTY obsahuje nominalne 250, 500, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000 alebo
4 000 IU efmoroktokogu alfa.

° Dalsie zlozky st sachar6za, chlorid sodny, histidin, dihydrét chloridu vapenatého, polysorbat 20,
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie. Ak ste na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika, pozri ¢ast’ 2.

Ako vyzerd ELOCTA a obsah balenia

ELOCTA sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok. PraSok ma formu bieleho az sivobieleho
prasku alebo kolac¢a. Rozpustadlo dodévané na pripravu injekéného roztoku je Ciry, bezfarebny roztok.
Injekény roztok je po priprave ¢iry az mierne opalizujuci a bezfarebny.

Kazdé balenie ELOCTY obsahuje 1 injekénu liekovku s praskom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekcnej
striekacke, 1 plunzerovy piest, 1 adaptér injekénej liekovky, 1 infdznu stpravu, 2 tampony navlhéené
alkoholom, 2 naplasti a 1 gazovy vankusik.

Driitel rozhodnutia o registracii
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svédsko

Telefon: +46 8 697 20 00

Vyrobca

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

SE-113 64 Stockholm

Svédsko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Pozrite si navod na pripravu a podanie na zadnej strane pisomnej informécie.
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Navod na pripravu a podanie

ELOCTA sa podava prostrednictvom intravendznej (i.v.) injekcie po rozpusteni prasku na injekciu
Vv rozpustadle doddvanom v naplnenej injek¢nej strickacke. Balenie ELOCTY obsahuje:

A) 1 injekena liekovka s praskom

B) 3 ml rozpust'adla v naplnenej
injek¢nej striekacke

C) 1 plunzerovy piest

D) 1 adaptér injekénej liekovky

E) 1 infGzna sdprava

F) 2 tampony navlhéené alkoholom

G) 2 néaplasti

H) 1 gazovy vankusik

ELOCTA sa nesmie zmieSavat’ s inymi injekénymi ani infiznymi roztokmi.
Pred otvorenim balenia si umyte ruky.

Priprava:

1. Skontrolujte ndzov a silu lieku na obale a uistite sa, Ze obsahuje spravny liek. Skontrolujte datum
exspiracie na Skatul’ke s ELOCTOU. Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie.

2. Aksa ELOCTA uchovavala v chladni¢ke, pred pouZitim nechajte injeként liekovku s ELOCTOU
(A) a injek¢nn striekacku s rozptstadlom (B) dosiahnut’ izbovu teplotu. Nepouzivajte externé
zdroje tepla.

3. Polozte injek¢én liekovku na ¢isty rovny povrch. Z injekénej
liekovky s ELOCTOU odstrante plastové odklapacie viecko.

o

4. Utrite hornti ¢ast’ injekénej liekovky jednym z tamp6nov
navlhéenych alkoholom (F) dodanych v baleni a nechajte uschntt’
na vzduchu. Po utreti hornej ¢asti injekénej liekovky sa jej
nedotykajte a zabrante jej dotyku s inymi predmetmi.
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Z priehl'adného plastového adaptéra injekenej liekovky (D) odlepte ochranny papierovy vrchnak.

Nevyberajte adaptér z jeho ochranného viecka. Nedotykajte sa vntitra balenia adaptéra injek¢nej
liekovky.

Polozte injek¢nu liekovku na rovny povrch. Podrzte adaptér
injekénej liekovky v ochrannom viecku a polozte ho priamo na
hornu cast’ injek¢nej liekovky. Zatlacte pevne nadol, az kym
adaptér nezapadne na svoje miesto v hornej Casti injekéne;j
liekovky, hrotom adaptéra prepichujuc zatku injekénej lickovky.

Pripevnite piest (C) ku injekénej striekacke s rozpastadlom
vlozenim $picky piestu do otvoru injek¢nej strickacky. Otacajte
piestom v smere hodinovych ruciciek, az kym sa bezpecne
neupevni do injek¢nej striekacky.

Z injek¢énej striekacky s rozpustadlom odlomte biele, ochranné
plastové vie¢ko jeho ohnutim v mieste perforacie, az kym sa
neuvolni. Odlozte viecko nabok, polozenim hornou stranou nadol,
na rovny povrch. Nedotykajte sa vnutra viecka ani Spicky
injek¢ne;j striekacky.

Z adaptéra odstrante ochranné viecko a zlikvidujte ho.

10.

Pripojte injeként striekacku s rozpustadlom k adaptéru injekEnej
liekovky zasunutim $picky injekénej striekacky do otvoru
adaptéra. Pevne zatlate a otacajte injekénou striekackou v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa bezpecne nepripoji.
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11. Pomalym stla€anim piesta vstreknite vSetko rozpustadlo do
injekénej liekovky s ELOCTOU.

12. S injekénou striekackou stale pripojenou k adaptéru a so
stlaCenym piestom jemne krazte injekénou liekovkou, az kym sa
prasok nerozpusti.

Nepretrepavajte.

13.  Hotovy roztok sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’. Roztok musi byt ¢iry az mierne
opalizujuci a bezfarebny. Nepouzivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje viditeI'né Castice.

14. Uistite sa, Ze je piest injekénej strickacky stale uplne stlaceny
nadol, a prevrat'te injeként lieckovku. Pomalym tahanim za piest
natiahnite vSetok roztok cez adaptér injek¢nej liekovky do
injek¢ne;j striekacky.

15.  Odpojte injekéna strickacku od adaptéra injek¢nej lieckovky
jemnym potiahnutim a oto¢enim injekénej striekacky proti smeru
hodinovych rudiciek.

Poznamka: Ak pouZijete na injekciu viac nez jednu injekéntl liekovku s ELOCTOU, kazda injek¢na
liekovka sa mé pripravit’ samostatne podl'a predchadzajucich pokynov (kroky 1 az 13) a injekéna
striekacka s rozpustadlom sa ma odstranit’, pricom adaptér injekcnej liekovky zostava na mieste. Na
natiahnutie pripraveného obsahu kazdej jednotlivej injek¢énej liekovky mozno pouzit’ jednu vel’ka
injeként striekacku luer lock.
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16.  Zlikvidujte injekénu liekovku a adaptér.
Pozndmka: Ak sa roztok nepouZije okamzite, vie¢ko injek¢nej striekacky treba opatrne nasadit’ spat’ na

Spicku injekénej striekacky. Nedotykajte sa Spicky injekénej striekacky ani vnutra viecka.

Po priprave sa ELOCTA mdze pred podanim uchovavat’ pri izbovej teplote po dobu maximalne 6 hodin.
Po tejto dobe sa musi pripravena ELOCTA zlikvidovat'. Chraite pred priamym slne¢nym svetlom.

Podéavanie (intravenozna injekcia):

ELOCTA sa ma podavat’ pomocou inftiznej supravy (E) dodanej v tomto baleni.

1. Otvorte balenie inflznej sipravy a odstrante viecko z konca ==
hadicky. Pripojte injeken( striekacku s pripravenym roztokom E
ELOCTY ku koncu hadi¢ky inflznej sipravy otaéanim v smere
hodinovych rugiciek. |

2.V pripade potreby pouzite skrtidlo a pripravte miesto podania injekcie dokladnym utretim koze

druhym tampénom navlhéenym alkoholom dodanym v baleni.

3. Odstrante vSetok vzduch z hadicky infuznej sipravy pomalym stlaéanim piesta, az kym tekutina
nedosiahne ihlu infuznej stpravy. Nevytlacajte roztok cez ihlu. Odstrante priehl’adny plastovy

ochranny kryt z ihly.
4. Zaved'te ihlu infiznej stipravy do zily podl'a pokynov lekéra alebo zdravotnej sestry a odstrante
skrtidlo. Podl'a potreby mézete pouzit’ na pridrzanie plastovej kridelkovej ihly v mieste podania
injekcie jednu z néplasti (G) dodanych v baleni. Pripraveny liek sa ma podavat’ injekéne
intravendznou cestou v priebehu niekolkych minuat. Vas lekar méze zmenit” odporucand rychlost

podania injekcie tak, aby to bolo pre vas pohodlnejsie.
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5. Po dokonceni injekcie a vybrati ihly zlozte chranic ihly
a zacvaknite ho na ihlu.
"\=}
6. Bezpecne zlikvidujte pouzita ihlu, vSetok nepouzity roztok, injekénu striekac¢ku a prazdnu

injekénu liekovku do vhodnej nadoby na medicinsky odpad, pretoze tieto materialy mozu poranit’
iné osoby, ak sa nezlikviduji spravne. Pomocky nepouZivajte opakovane.
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